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世 界 的 な 医 療 費 高 騰 の 中 で 、特 に 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 医 療 費 は 高 い 。2 0 1 2 年 の
米 国 の 全 医 療 費 の う ち 、 7 5 %が 慢 性 病 疾 患 に 関 連 し た 医 療 費 に よ っ て 占 め ら れ て
お り 、 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 医 療 費 を 下 げ る 取 組 が 世 界 的 に 求 め ら れ て い る 。 そ こ
で 、 各 国 で は 医 療 費 の 削 減 効 果 と 治 療 の コ ン ト ロ ー ル が 可 能 な 患 者の 増 加 が 期 待
さ れ る R P M (R e m o t e  P a t i e n t  M o n i t o r in g )を 使 っ て 、 慢 性 病 疾 患 の 患 者 の 遠 隔 管
理 を 行 っ て い る 。 例 え ば 、 米 国 の V A (V e t e r a n s  A f fa i r s )に お い て は 1 9 9 0 年 代 か
ら 数 万 人 規 模 の R P M が 行 わ れ 、 英 国 の W S D (W h o le  s y s t e m  d e m o n s t r a t i o n )  
p r o g r a m では、数千人規模の R P M の 実 証 実 験 が 行 わ れ て い る 。一 方 、日 本 で は 、
福 島 県 に お い て 1 2 年 間 に 渡 っ て 6 0 0 人 規 模 の R P M の 実 証 実 験 が 行 わ れ 、岩 手 県
の 釜 石 の せ い て つ 記 念 病 院 で は 、 1 4 年 間 で 3 0 0 人 の 慢 性 病 疾 患 の 患 者 に 対 す る
R P M の 実 証 実 験 が 行 わ れ た 。  
し か し 2 0 0 0 年 代 以 降 、 R P M の 効 果 が 期 待 さ れ 、 各 国 で 大 規 模 な R C T の 試 験
が 実 施 さ れ る と 共 に 、R P M の 治 療 効 果 を 疑 問 視 す る 結 果 も 出 て き た 。そ の 一 方 で 、
R P M のメ タ ア ナ リ シ ス の 研 究 も 行 わ れ 、 R P M が 通 常 の ケ ア に 比 べ て 死 亡 率 を 下
げ る 有 意 な 結 果 も 出 て い る 。こ の よ う に 、R P M の 臨 床 試 験 の 結 果 に バ ラ つ き が 存
在 す る 原 因 と し て 、 S te fa n ら は 、 各 試 験 に よ っ て R P M のケ ア モ デ ル が 異 な る か
らで あ り 、 全 て の R P M に 効 果 が あ る 訳 で は な い と 推 察 し て い る 。 S t e fa n ら は 、
医 療 機 関 の 意 思 決 定 の 速 度 別 に 、R P M のク ラ ス 分 け を 行 な っ て い る が 、ケ ア モ デ
ル に よ る R P M の効 果 へ の 影 響 は 統 計 的 に 検 証 さ れ て い な い 。 一 方 、 日 本 に お い
て は 9 0 年 代 に 大 規 模 な R P M の 臨 床 試 験 が 行 わ れ て 以 降 、R C T の 臨 床 試 験 は 行 わ
れ て お ら ず 、 他 国 に 比 べ て R P M の 社 会 へ の 普 及 が 大 幅 に 遅 れ て い る の が 現 状 で
あ る 。そ こ で 、日 本 に お い て R P M が 社 会 に 広 が る た め に は 、 R P M の 効 果 を 最 大
に す る ケ ア モ デ ル の 統 計 的 な 検 証 と 、日 本 に お い て R P M の 普 及 を 妨 げ て い る 要
因 を 取 り 除 く 施 策 の 提 案 が 必 要 不 可 欠 で あ る 。  
本 研 究 で は 、R C T の臨 床 試 験 が 数 多 く 行 わ れ て い る 欧 米 に お け る 慢 性 病 疾 患 (心
疾 患 、糖 尿 病 、高 血 圧 )の 患 者 に 対 す る R P M のメ タ ア ナ リ シ ス を 実 施 し 、R P M の
効 果 を 確 認 し た 。 そ の 上 で 、 ケ ア モ デ ル ご と の サ ブ グ ル ー プ 解 析 を 行 うこ と で 、
最 も 効 果 の 高 い ケ ア モ デ ル を 統 計 的 に 検 討 し た 。次 に 、 検 討 し た ケ ア モ デ ル を日
本 で 適 用 さ せ る た め に 、 日 本 に お け る R P M の 過 去 の 臨 床 試 験 に 関 す る シ ス テ マ
テ ィ ッ ク レ ビ ュ ー を 行 い 、 日 本 に お い て 成 功 し た 臨 床 試 験 の ケ ア モ デ ル の 検 証 を
行 っ た 。最 後 に 、日 本 に お け る R P M の 普 及 を 阻 害 し て い る 法 的 な 環 境 に つ い て 、
欧 米 と の レ ギ ュ レ ー シ ョ ン の 比 較 を 行 い 、 日 本 に お い て R P M が 社 会 に 普 及 す る
条 件 に つ い て 考 察 を 行 っ た 。  
  第 1 章 で は 、欧 米 で 行 わ れ た 主 な R P M の 臨 床 試 験 に つ い て 述 べ 、R P M に よ っ
て 期 待 さ れ る 効 果 に つ い て ま と め た 。 一 方 、 日 本 に お け る 医 療 費 が 高 騰 し て い る
現 状 、 社 会 的 に R P M が 求 め ら れ て い る 環 境 に つ い て ま と め 、 実 際 に 日 本 で 行 わ




第 2 章 で は 、効 果 の 高 い ケ ア モ デ ル を 統 計 的 に 検 証 す る た め に 、心 疾 患 、糖 尿
病 、高 血 圧 の 患 者 を 対 象 と し た R P M のメ タ ア ナ リ シ ス を 実 施 し た 。介 入 す る R P M
の 基 準 は 、 在 宅 患 者 と 医 療 従 事 者 (医 師 、 看 護 師 、 薬 剤 師 な ど )と の 間 で 直 接 や り
取 り が 行 わ れ る シ ス テ ム と し た 。 調 査 方 法 と し て は 、 2 0 0 3 年 2 月 ～ 2 0 1 3 年 2 月
ま で に 公 開 さ れ た R C T の 論 文 で 、 P u b M e d と C o c h r a n e  D a t a b a s e を 用 い て 抽 出
を行 っ た 。 抽 出 に よ り 1 ,0 4 7 件 の 論 文 が 選 択 基 準 に 合 致 し た 。 合 致 し た 論 文 に 関
し て A b s t r a c t、全 文 評 価 と 段 階 的 に R P M の 基 準 に 合 致 し な い 論 文 を 除 外 し た 。
R P M のケ ア モ デ ル 別 の 検 証 の た め 、 心 疾 患 は 死 亡 率 、 糖 尿 病 は H b A 1 c、 高 血 圧
は収 縮 期 血 圧 と す る 共 通 の ア ウ ト カ ム の 論 文 に 絞 っ た 。  
  心 疾 患 の 中 で 抽 出 さ れ た 論 文 は 1 3 論 文 で 、患 者 数 の 合 計 は 3 ,3 3 7 人 と な っ た 。
糖 尿 病 は 1 2 論 文 で 、 患 者 数 の 合 計 は 9 8 2 人 と な っ た 。 高 血 圧 は 9 論 文 で 、 患 者
数 の 合 計 は 2 ,5 3 6 人 と な っ た 。そ れ ぞ れ の 疾 患 に 対 し て メ タ ア ナ リ シ ス を 実 施 し 、
心 疾 患 に 関 し て は 、R P M は通 常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の 死 亡 の リ ス ク を 下 げ る 効 果
が 示 さ れ た (R R  =  0 .7 6 ;  9 5 % C I  :  0 . 6 2  t o  0 .9 3 ,  P  =  0 .0 1 )。糖 尿 病 に 関 し て は 、 通
常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の H b A 1 c を 下 げ る 効 果 が 示 さ れ た (S t a n d a r d  m e a n  
d i f f e r e n c e (S M D )  =  - 0 .5 2 ;  9 5 % C I  :  - 0 . 3 9  t o  - 0 .6 5 ,  P  =  0 .0 0 )。高 血 圧 に 関 し て は 、
通 常 の ケ ア に 対 し て 患 者 の 収 縮 期 血 圧 を 下 げ る 効 果 が 示 さ れ た (S M D  =  -0 .2 3 ;  
9 5 % C I  :  - 0 . 1 6  t o  - 0 .3 1 ,  P  =  0 .0 0 )。論 文 抽 出 に 関 す る 非 均 質 性 の 検 定 を 実 施 し 、
全 て の疾 患 で P > 0 .0 5 と な り 、 均 質 な 論 文 が 抽 出 さ れ て い る こ と が 分 か っ た 。  
  次 に 、 最 適 な ケ ア モ デ ル を 検 討 す る た め に 、 そ れ ぞ れ の 疾 患 に対 し て 、 年 齢 、
重 症 度 、 測 定 頻 度 、 看 護 師 ら に よ る 投 薬 管 理 の 有 無 、 リ ア ル タ イ ム 性の 観 点 で 論
文 を ２ つ の 群 に 分 け て 、 サ ブ グ ル ー プ 解 析 を 実 施 し た 。 そ の 結 果 、 全 て の 疾 患 に
お い て 年 齢 、 重 症 度 に 関 し て は R P M の 効 果 と の 関 連 性 は 見 ら れ な か っ た 。 投 薬
管理 の 実 施 に 関 し て は 、糖 尿 病 で H b A 1 c の 減 少 に 対 す る 効 果 は 、通 常 ケ ア に 対 し
て 有 意 で あ っ た (P  =  0 .0 1 )。 そ の 他 の 疾 患 に つ い て も 、 投 薬 管 理 群 に お い て 治 療
効 果 が 高 い 傾 向 に あ っ た 。 ま た リ ア ル タ イ ム 性 に 関 し て は 、 心 疾 患 に お い て 死 亡
率 削 減 に 対 す る 効 果 は 、 通 常 ケ ア に 対 し て 有 意 で あ っ た (P  =  0 .0 5 )。 そ の 他 の 疾
患 に つ い て も 、 リ ア ル タ イ ム 群 で 治 療 効 果 が 高 い 傾 向 に あ っ た 。  
  以 上 よ り 、R P M の 効 果 は 、患 者 の 年 齢 や 症 状 よ り も 、ケ ア モ デ ル の 選 択 に よ る
影 響 が 大 き い こ と が 分 か っ た 。 ま た 、 医 師 で は な く 看 護 師 や 薬 剤 師 が 中 心 とな っ
て投 薬 管 理 を 実 施 し て い る モ デ ル や 、 患 者 の バ イ タ ル デ ー タ の 変 化 か ら 患 者 へ の
介 入 ま で を リ ア ル タ イ ム に 行 う ケ ア モ デ ル が 最 も 効 果 的 で あ る こ と が 分 か っ た 。
つ ま り 、 効 果 の 高 い R P M の モ デ ル を 構 築 す る た め に は 、 患 者 の バ イ タ ル デ ー タ
を 看 護 師 や 薬 剤 師 が 常 時 監 視 で き る 環 境 を 作 り 、 患 者 の バ イ タ ル デ ー タ の 変 化 に
対 し て リ ア ル タ イ ム に 薬 剤 の d o s e の 変 更 な ど を 行 う こ と が 求 め ら れ る 。 ま た 、
R P M の ケ ア モ デ ル を 評 価 す る に は 、メ タ ア ナ リ シ ス で の 評 価 が 有 用 で あ る こ と も




第 3 章 で は 、 日 本 に お い て R P M の 普 及 が 進 ま な い 原 因 を 抽 出 す る た め に 、 日
本 で 行 わ れ た R P M の 臨 床 試 験 の シ ス テ マ テ ィ ッ ク レ ビ ュ ー を 行 っ た 。 論 文 の 抽
出 方 法 は 、 医 中 誌 を 用 い て 、 2 0 0 3 年 か ら 2 0 1 3 年 ま で の 期 間 に 日 本 で 行 わ れ た
R P M の 臨 床 試 験 を 抽 出 し た 。  
抽 出 の 結 果 、 3 1 2 件 の 論 文 が 検 索 さ れ 、 遠 隔 医 療 の 技 術 の み を 評 価 し た 論 文 や
臨 床 的 な ア ウ ト カ ム が 設 定 さ れ て い な い 論 文 な ど を 除 外 し て 、1 4 件 が 抽 出 さ れ た 。
抽 出 さ れ た 論 文 で は 、 比 較 試 験 を 実 施 し た 論 文 が 4 件 、 そ の う ち R C T を 実 施 し
た論 文 は 1 件 と 非 常 に 少 な い こ と が 分 か っ た 。ま た 、医 師 が 介 入 せ ず に 、看 護 師
や 保 健 師 を 中 心 と し た ケ ア モ デ ル が 成 功 し て い る こ と が 分 か っ た 。  
以 上 よ り 、 日 本 で は エ ビ デ ン ス レ ベ ル の 高 い R P M の 臨 床 試 験 の 数 が 欧 米 に 比
べ て 圧 倒 的 に 少 な い こ と が 分 か っ た 。 こ の こ と に よ り 、 各 疾 患 の 専 門 学 会 へ の 認
知 度 の 低 さ や 、 保 険 償 還 を 進 め る 上 で の エ ビ デ ン ス が 足 り な い 実 情 を 招 い て い る
と 考 え ら れ る 。 ま た 、 ケ ア モ デ ル は 看 護 師 や 薬 剤 師 を 中 心 と し た 投 薬 管 理 を 行 え
る 体 制 の 構 築 が 必 要 で あ る こ と が 分 か っ た 。 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	  
  第 4 章 で は 、日 本 の R P M を 取 り 巻 く レ ギ ュ レ ー シ ョ ン 上 の 課 題 と 解 決 策 を 明 確
に す る た め に 、欧 米 と の レ ギ ュ レ ー シ ョ ン の 比 較 を 行 っ た 。特 に 、R P M で 患 者 に
介 入 を 行 う 医 療 従 事 者 の 役 割 に 焦 点 を 絞 っ た 。  
  調 査 の 結 果 、 欧 米 で は C N S ( C l i n i c a l  n u r s e  s p e c i a l i s t )な ど の 上 級 看 護 師 制 度 が 存
在 し 、R P M を 実 践 す る 上 で 、C N S は薬 剤 の 処 方 と 処 方 に 合 わ せ た 投 与 量 の 調 節 が
可 能 で あ り 、主 体 的 に 患 者 への 介 入 が 可 能 で あ る 。一 方 日 本 で は 、 2 0 0 4 年 か ら 専
門 看 護 師 制 度 が 導 入 さ れ た も の の 、 欧 米 の C N S の 制 度 と は 異 な り R P M に お い て
専 門 看 護 師 は 医 師 の 事 前 の 指 示 に 基 づ く 範 囲 で の 投 与 量 の 調 節 し か 許 さ れ て い な
い た め 、 受 動 的 に し か R P M の患 者 へ の 介 入 が で き な い 。  
  以 上 よ り 、欧 米 に 比 べ て 日 本 の 専 門 看 護 師 制 度 で は 、R P M の 中 で 看 護 師 が 主 体
的 に 患 者 へ の 投 薬 管 理 を 行 え な い 。そ の た め 、リ ア ル タ イ ム な R P M モ デ ル が 構 築
で き ず に 、R P M が社 会 へ の 普 及 が 進 ま な い 要 因 の １ つ で あ る こ と が 明 ら か と な っ
た 。 そ こ で 、 過 去 に 欧 米 の 看 護 師 が 投 薬 管 理 へ と 役 割 拡 大 を 行 っ て き た よ う に 、
日 本 に お い て も エ ビ デ ン ス レ ベ ル の 高 い 臨 床 試 験 の 積 み 重 ね に よ り 、 看 護 師 の 役
割 拡 大 を し て い く べ き と 考 え る 。  
  第 5 章 で は 、本 研 究 で 得 ら れ た 成 果 を ま と め て 、R P M が今 後 日 本 の 社 会 に 普 及
し て い く た め に 最 適 な ケ ア モ デ ル を 提 案 し た 。 ま た 、 現 在 の 日 本 の社 会 制 度 の 中
で 、提 案 し た ケ ア モ デ ル に よ る R P M を 実 現 し て い く た め の 課 題 と 解 決 指 針 を 示 し
た 。  
  以 上 よ り 、日 本 の 医 療 費 削 減 や 地 域 医 療 へ の 貢 献 が 期 待 さ れ る R P M を、日 本 の
社 会 に 普 及 さ せ て い く た め の ケ ア モ デ ル の 提 案 と 社 会 制 度 の 在 り 方の提 言 に よ っ
て 、今 後 日 本 に お い て も R P M を飛 躍 的 に 社 会 に 普 及 さ せ て い く こ と に 貢 献 す る も
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